EXPEDIENTE: 2018-0-79

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARTICULARES PARA EL SUMINISTRO
SOLUCION ALCOHOLICA PARA LAVADO DE MANOS Y ESPUMA
DESINFECTANTE DE SUPERFICIES PARA PRODUCTOS SANITARIOS PARA EL
HOSPITAL 12 DE OCTUBRE.

El presente pliego de Prescripciones Técnicas, de acuerdo con el articulo 123 de la Ley 9/2017, de
8 de noviembre de Contratos del Sector Publico y el articulo 68 del RGLCAP, aprobado por Real
Decreto 1098/2001, de 12 de octubre, contiene las prescripciones técnicas particulares que han de
regir la ejecucion del SUMINISTRO DE SOLUCION ALCOHOLICA PARA LAVADO DE MANOS Y
ESPUMA DESINFECTANTE DE SUPERFICIES PARA PRODUCTOS SANITARIOS PARA EL
HOSPITAL 12 DE OCTUBRE.

CODIGO ARTICULO
ARTICULO (DESCRIPCION ARTICULO)

SOLUCION ALCOHOLICA PARA LAVADO QUIRURGICO.
Antiséptico para piel sana

LOTE

s Aportar documentacion actualizada y vigente de autorizacion de
comercializacion del producto, indicando N° Reg. AEMPS XXX-DES
incluidos los anexo 1, 11 y III de la AEMPS (Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios).

Certificacion de Norma EN-12791 por laboratorio externo homologado.

Composicion de base alcohdlica; propanol (Cumplimiento minimo de 75%).

Tiempo de aplicacion: < 1,5 minutos. (< 90 seg)

Tipo de formulacion: Liquido

Dispensadores no recargables con dosificador.

Formato compatible con los soportes de pared ya instalados.

No debe teiiir ni decolorar.

No toxico, no corrosive, ni hipersensibilizante (Aportar estudios de

dermotolerancia publicados en revistas de relevancia internacional).

e  Aportar estudios clinicos de eficacia publicados en revistas de relevancia
internacional.

1 080289 e  Garantizar el mantenimiento y reposicion de los dispensadores.

e  Respetuoso con el medio ambiente en materia de eliminacion de residuos
cumpliendo normativa vigente disponiendo de sistemas de gestion ambiental y
de gestion de residuos.

e  Presentacion en envases de 1000 ml.

Ficha técnica y de Seguridad.

e  Aportar la relacién de centros sanitarios del Sistema Nacional de Salud que en
la actualidad lo estén consumiendo.

e Aportar plan de formacién continuada para la implementacién en quiréfano y
para la adhesién continuada tanto a nivel teérico como practico, aportando:

v RRHH cualificados

v Documentacién cientifica
v Materiales de sensibilizacion
v Herramientas de formacion de calidad.

e Dotacion y reposicion de sistemas de control de tiempo para realizar el
lavado quirargico (fijos en los puntos de uso).

e Dotacion de 5 lamparas ultravioletas para comprobar la correcta aplicacion
del lavado quirargico de manos.

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS EXP.P.A. 2018.0.79



Hospital Universitario

= 12 de Octubre

ARTICULO
(DESCRIPCION ARTICULO)

CODIGO
LOTE | \rTICULO
monitores, etc.
exposicion.
2
080279

DESINFECTANTE de Superficies PARA DE PRODUCTOS SANITARIOS CLASE
IIa (Desinfeccion de productos sanitarios no invasivos): incubadoras, camillas,

¢ Normativa requerida acorde a la Norma Espaiiola UNE-EN 14885
(Antisépticos y desinfectantes quimicos)::
o Actividad Bactericida: EN 13727 (2/1)
o Actividad Levuricida: EN 13624 (2/1)
o Actividad Viricida : EN 14476 (2/1)

Especificara microorganismos que se han ensayado, temperatura y liempos de

Se primara un tiempo de exposicién inferior a 5 minutos para superficies en contacto
con el paciente o personal médico.

e  Debe exhibir en el etiquetado:
o Marcado CE
o Producto sanitario Clase Ila

Los productos que se destinan especificamente a la desinfeccion de productos
sanitarios deben exhibir el marcado CE en su etiquetado acompaiiado del niimero de
identificacion del Organismo notificado que ha intervenido en su evaluacion.

» Composicion: Exenta de alcohol (para proteger superficies de metacrilato como
las incubadoras y poder utilizarlo en equipos de pacientes conectados a red)
e Presentacion de envases:
o De hasta 1 litro
o Formato espuma
o Aplicador en spray
e  Aportara en idioma oficial del pais en uso:
o Ficha técnica
o Ficha de seguridad
o Etiqueta
e Indicacién clara de forma de uso, en idioma oficial del pais en uso (con
infografia si fuese necesario)
¢ Compatibilidad de materiales
e Entrega de plan de formacién y coordinacion en el seguimiento con el Servicio
de Medicina Preventiva del hospital.
e No toxico ni irritante para el profesional que lo utilice, ya sea cutanea o por
inhalacion.
e Exento de latex y DEPH.

Presentacion de muestras para probarlas en el Bloque Quirurgico del Hospital, de acuerdo con el
protocolo establecido para tal fin por el Servicio de Prevencion de Riesgos Laborales. Dicho
Servicio evaluard las pruebas, descartando cualquier soluciéon que ocasione lesiones cutdneas
(como eritema, dermatitis,...) en los profesionales que las utilicen.

MUESTRAS SOLICITADAS PARA LA EVALUACION DE LOS PRODUCTOS: SI

10 UD POR CADA LOTE/ ORDEN
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P Hospital Universitario
;12 de Octubre

No obstante, 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, 14 de enero de 2019

Jefa de Seccion del Servicio de
Medina Preventiva

Fdo: Dra. Victoria Ramos Rodriguez Fdo: Dra. Eelisa Jaén Herreros

Supervisor de Medicina Preventiva y Esterilizacion  Supervisor de Recursos Materiales

' ¥

Fdo.: D. José Luis Torres Rodriguez Fdo.: D. Antonio Jarillo Sanchez

Jefa de Servicio de Riesgos Laborales

Fdo.: Dra. en Mufioz R ipérez
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