Hospital Universitaric

SaludMadrid

Ramon y Caja

SERVICIO DE SUMINISTROS

SUMC

ESPECIFICACIONES TECNICAS ANEXO 24

EXPEDIENTE: 2019000004
OBJETO DEL CONTRATO

El presente contrato tiene por objeto el suministro de Material Esterilizacion: Desinfectantes y Detergentes, para
cubtir las necesidades del Hospital.

1 1 DESINFECTANTE A. NIVEL M. CLINICO /ENDOSC. S/GLUTARALDEH, SOLIDO

- Desinfectante de alto nivel a base de acido peracético en polvo/granulado.

- Bactericida, levuricida, Micobactericida, Viricida y Esporicida (certificado de cumplimiento de Norrmas UNE-EN
EN-13727, EN-13624, EN-14348, EN-14476, EN-14561, EN-14562, EN-14563, EN-14347, especificando para
cada una de ellas el volumen, concentracion y tiempo de contacto necesarios).

- Acreditar compatibilidad con lentes dpticas.

- Que no obstruya conductos.

Certificado de compatibilidad con diferentes materiales.

- Biodegradable.

- Deberd reflejarse en el envase composicidn cualitativa, caracteristicas, modo de empleo y dilucion,
precauciones y anagrama correspondiente (todo elio en castellano).

- Especificar tiempo de contacto requerido para desinfeccién de alto nivel,

- Envase maximo 1000g concentrado.

- En caso de no ser unidosis, el envase debera incorporar vaso graduado y/o dosificador para su medicién.

- Registro Sanitario por AGEMED

- Marcado CE de producto sanitario clase IIB.

- Se adjuntara ficha de seguridad de acuerdo a la normativa comunitaria.

- Se incluiran cubetas graduadas con tapa para desinfeccion sin gasto adicional (en nimero y tamafio necesario
segtin criterio de la institucion).

- Se aportara material formativo de modo de uso y dosificacion sin cargo a los servicios que lo utilicen. La
formacién se realizaré con presencia fisica del responsable del producto.

Aplicaciones: Para desinfeccién de alto nivel de material clinico por inmersién en frio.

2 2 DESINFECTANTE ALTO NIVEL LIQUIDO MATERIAL CLINICO ENDOSCOPIA
S/GLUTARALDEHIDO P/DESINFECCION EN FRIO

- Desinfectante de alto nivel a base de aminas terciarias y amonios cuaternarios, en formato liquido.

- Sin glutaraldehido.

- Bactericida, levuricida, Micobactericida, Viricida y Esporicida (certificado de cumplimi¢nfo de Norrmas UNE-EN
EN-13727, EN-13624, EN-14348, EN-14476, EN-14561, EN-14562, EN-14563, EN-1f347, especificando para
cada una de ellas el volumen, concentracion y tiempo de contacto necesarios).

Fdo: M, Qudarelyt Galiana
P.A. 2019000009 Material Esterilizacion.
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Que no obstruya conductos.

Certificado de compatibilidad con diferentes materiales, incluyendo lentes épticas.

Envase maximo 1l

En caso de no ser unidosis, el envase deberd incorporar vaso graduado y/o dosificador para su medicién,
Debera reflejarse en el envase composicién cualitativa, caracteristicas, modo de empleo y dilucidn,
precauciones y anagrama correspondiente (todo ello en castellano).

Acreditar concentracion, tiempo de contacto y temperatura requerida para desinfeccién de alto nivel.

Registro Sanitario por AGEMED,

Marcado CE (producto sanitario IIb).

Se adjuntara ficha de seguridad de acuerdo a la normativa comunitaria.

Se incluiran cubetas graduadas con tapa para desinfeccidn sin gasto adicional (en nimero y tamafio necesario
segun criterio de la institucién).

Se aportara material formativo de modo de uso y dosificacion sin cargo a los servicios que lo utilicen. La
formacidn se realizard con presencia fisica del responsable del producto.

Aplicaciones: Para desinfeccion de alto nivel de material clinico por inmersién en frio.

3 ANTISEPTICO DE MANOS BASE ALCOHOLICA ENVASE 100-125 CC
4 ANTISEPTICO DE MANOS BASE ALCOHOLICA ENVASE 500 CC

5 ANTISEPTICO DE MANOS BASE ALCOHOLICA ENVASE 1000 CC

P.A. 2019000009 Material Esterilizacion:

Ph 5-6

Con ingredientes dermoprotectores activos de alta calidad.
Libre de colorantes.

Testado dermatoldgicamente. Pruebas cutaneas

Envasado en formato de 100-125 cc, 500 cc, y 1.000 cc.
Envase con valvula dosificadora Incorporada (excepto formato de 100-125 cc), incluido sistema antirretorno.

Se admiten presentaciones en gel para los formatos de 100-125 cc.

Se requiere presentacidn en solucién para el formato de 1.000 cc.

Registro Sanitario por AGEMED

Marcado CE.

Cumplimiento certificado de EN 13727, EN 13624, EN 14476, EN 1499, EN 1500, y EN 12791 (cumplimiento en
90 segundos).

Debera reflejarse en el envase composicién cualitativa, caracteristicas, modo de empleo, fecha de caducidad,
caducidad una vez abierto el envase, n® de lote, precauciones y anagrama correspondiente (todo ello en
castellano).

Se adjuntara ficha de seguridad de acuerdo a la normativa comunitaria.

Se aportaran sin cargo los dispensadores necesarios para su correcta utilizacion.

La empresa adjudicataria se hara cargo de la retirada de los dispensadores actuales (en caso de
Incompatibilidad) y de la instalacién de los nuevos soportes (cuantos se consideren necesarios por la
organizacion).

Se aportara material formativo de modo de uso y dosificacién sin cargo a los servicio
formacion se realizara con presencia fisica del responsable del producto.

ye lo utilicen. La

U
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Aplicaciones: Antiséptico de manos para piel sana por friccién. Uso externo. Uso prequirtrgico.

6 JABON ANTISEPTICO CLORHEXIDINA 4%

Solucién jabonosa antiséptica de Clorhexidina al 4%

Envase de 500 mi con bomba desechable.

Se aportaran sin cargo los dispensadores necesarios para su correcta utilizacion.

Deberd reflejarse en el envase composicion cualitativa, caracteristicas, modo de empleo y dilucidn,
precauciones y anagrama correspondiente, (Todo ello en castellano).

NUmero de Registro Sanitario en AEMPS (listado de antisépticos autorizados para piel sana)

Marcado CE

Etiquetado en castellano, segiin normativa vigente

Ficha técnica en castellano

Ficha de seguridad en castellano

Ensayo de toxicidad (aguda, dérmica y ocular)

Cumplimiento de Normas UNE-EN microbicida, especificando para cada una de ellas el volumen, concentracién
y tiempo de contacto necesarios:

1040:2006 (Bactericida: Fase 1)

1276:2010 (Bactericida basica: Fase 2; Etapa 1)

1275:2007 (Fungicida bésica: Fase 1)

1650:2013 (Fungicida en uso: Fase 2; Etapa 1)

1499:2013 (Lavado higiénico de manos: Fase 2; Etapa 2)

12791:2018 (Lavado quirrgico de manos: Fase 2; Etapa 2)

o 0 O 0 0O

La empresa adjudicataria se hard cargo de la retirada de los dispensadores actuales (en caso de
incompatibilidad) y de la instalacion de los nuevos soportes (cuantos se consideren necesarios por la
organizacion).

Aplicaciones: Para lavado quirdrgico y antiséptico de manos de personal sanitario, lavado general y lavado
preoperatorio del paciente, Uso externo.

7 DETERGENTE ENZIMATICO MATERIAL CLINICO

P.A. 2019000009 Material Esterilizacion:

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

PH neutro.

Sin espuma.

Facil aclarado.

Con al menos tres enzimas: proteasa, lipasa y amilasa.
Con activacion en agua fria. i /

Fdo: M. Galna

Desinfectantes y Detergentes Subdirector Médico Sgrvicios Médicos
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- Eliminacion total de restos bioldgicos, que elimine biofilms (certificado).

- Con agentes tensioactivos aniénicos.

- Que no irrite piel y mucosas.

- Biodegradable en més del 90%, producto concentrado no clasificado como preparado peligroso (envase sin
pictogramas).

- Certificado de compatibilidad con diferentes materiales, incluyendo lentes (&pticos).

- Debera reflejarse en el envase composicién cualitativa, caracteristicas, modo de empleo v dilucidn, fecha de
caducidad, caducidad una vez abierto el envase, n° de lote, precauciones y anagrama correspondiente (todo
ello en castellano).

- Envase maximo de 1L.

- En caso de no ser unidosis, el envase debera incorporar vaso graduado y/o dosificador pata su medicion.

- Marcado CE Clase I.

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

- Se adjuntara ficha de seguridad de acuerdo a la normativa comunitaria.

- Se incluiran cubetas graduadas con tapa para desinfeccion sin gasto adicional (en niimero y tamafio necesario
seglin criterio de la institucion),

- Se aportara material formativo de modo de uso y dosificacién sin cargo a los servicios que lo utilicen. La
formacién se realizaré con presencia fisica del responsable del producto.

Aplicaciones: Para lavado manual, por inmersion o ultrasonidos de material clinico.

6 8 DESINFECTANTE DE SUPERFICIES DE AREAS CRITICAS (EQUIPOS Y MATERIAL CLINICO)

- Componentes tensoactivos y biodegradables.

- Sin formol,

- Sin derivados del yodo.

- Bactericida, eficaz sobre micobacterias, levuricida, viricida (virus encapsulados, incluidos VHB, VHC, VIH).
Certificado.

- Libre de aldehidos.

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

- Que no irrite piel y mucosas.

- Apto para utilizar en presencia de pacientes.

- Que no deje huella o velo visibles en las superficies a limpiar.

- Sin necesidad de aclarado ni secado posterior.

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

- Producto listo para usar (que no exija manipulacion de concentraciones).

- Envase maximo 1 L con dosificador.

- Se admiten presentaciones en spray.

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

- Registro Sanitario por AGEMED,

- Marcado CE Clase IIa.

- Cumplir con Normativa: EN 14885, EN 13727 revisada, EN 13624, EN 13704,

Fdo: M. Cucbrell, ;/bna
P.A, 2019000009 Material Esterilizacion:
Desinfectantes y Detergentes Subdirector Médico
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- Se adjuntard ficha de seguridad de acuerdo a la normativa comunitaria.
- Se aportard material formativo de modo de uso y dosificacion sin cargo a los servicios que lo utilicen. La
formacion se realizara con presencia fisica del responsable del producto,

Aplicaciones: Para la limpieza y desinfeccidén de equipos y material clinico (pantallas, cables, camas, camillas....) y
productos sanitarios no invasivos.

7 9 SOLUCION LIQUIDA DESINFECTANTE+DETERGENTE ALCALINO

- Solucién liquida de desinfectante + detergente liquido concentrado.

- Facll dosificacion.

- Sin espuma.

- Activo en agua fria.

- Facl aclarado.

- Eliminacion total de restos bioldgicos.

- Bacterlcida, levuricida, viricida (virus encapsulados, incluidos VHB, VHC, VIH). Certificado.

- Libre de enzimas, aldehidos y compuestos de amonios cuaternarios.

- Que no irrite plel y mucosas.

- Certificado de compatibilidad con diferentes materiales.

- Que no dafie lentes (Opticos).

- Debera reflejarse en el envase composicion cualitativa, caracteristicas, modo de empleo y dilucién, fecha de
caducidad, caducidad una vez abierto el envase, n° de lote, precauciones y anagrama correspondiente (todo
ello en castellano).

- Envase maximo de 1L.

- En caso de no ser unidosis, el envase debera incorporar vaso graduado y/o dosificador para su medicion,

- FEl adjudicatario deberd proporcionar cubetas graduadas con tapa de diferentes dimensiones para la limpieza
del material por inmersion.

- Marcado CE Clase IIb.

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

- Se adjuntard ficha de seguridad de acuerdo a la normativa comunitaria,

- Se aportard material formativo de modo de uso y dosificacidn sin cargo a los servicios que lo utilicen. La
formacion se realizara con presencia fisica del responsable del producta.

Aplicaciones: Para lavado y desinfeccion manual de material clinico.

ANEXO:

1. En cada articulo debera figurar impreso el correspondiente y obligado marcado CE. Todas las medidas de
cada una de las referencias de los articulos ofertados deberan venir expresadas en medidas europeas.
2. Los licitadores deberdn presentar la siguiente documentacion técnica (en castellano o traducida al
castellano):
- Relacion de productos ofertados.
- Ficha técnica del producto, catdlogos y toda aquella informacion que
oportuna,
- Ficha de seguridad del producto.

el licitante considere

R x

Fdo: M, Clrc. Caliana
P.A. 2019000009 Material Esterilizacion.: ;
Desinfeclantes y Detergentes Subdiredt
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3. Muestras solicitadas para la evaluacion de los productos: SI.
Tres muestras por cada n° de orden.
En caso de ser necesarias un mayor n° de unidades para completar el informe técnico correspondiente
podrian ser solicitadas con posterioridad.
El procedimiento seré:
- Entregar las muestras en el Aimacén del HOSPITAL RAMON Y CAJAL (control de almacenes planta -4
dcha).
- Cada licitador debera entregar en Almacén junto con las muestras dos relaciones en donde aparezca
indicado lo siguiente:
- N© Procedimiento.
- N© de Lote — Orden.
- Nombre del proveedor.
- Al entregar en Almacén las muestras le sellarén las 2 copias, una de ellas se quedara en el Almacén,
y la otra copla sellada sera entregada al Proveedor,
- Las muestras deben estar bien identificadas con su nimero de lote, orden y referencia de la misma,
siendo desestimadas las que no cumplan con estos requisitos.
4. Etiquetado en el que figure:
La denominacién del articulo.
El método de esterilizacion utilizado.
Las fechas de caducidad del producto.
El niimero de lote.
La referencia comercial.
Marcado CE. ,
. Toda la informacidn serd perfectamente legible y estard en castellano.
5. Garantfa de actualizacién Tecnoldgica. En caso de producirse un cambio en la tecnologia del material
adquirido por este expediente, con renovacion de la gama, los modelos adjudicados se actualizarén a
los de la nueva gama que corresponda, manteniendo como minimo el nivel tecnoldgico del adjudicado
y los precios.
6. Posibilidad de cursos de formacién y actualizacion tanto a nivel médico, de enfermerfa y de gestion.

@mpon Ty

P.A. 2019000009 Material Esterilizacion.
Desinfectantes y Detergentes Subdirector Médica\Servicios Médicos
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