INSTITUTO DE
EVALUACION DE
TECNOLOGIAS EN

EsSalud | e

INVESTIGACION

AfkEssalud

Peru saludable

FICHA TECNICA \

1. Denominacién técnica:

DETERGENTE ENZIMATICO LIQUIDQ

2. Unidad de medida:

cm®

3. Grupo o] Famllla

Central de Esterilizacion, Centro Quirurgico y Salas de Endoscopia

4. Codigo SAP:

20103352 Detergente Enzimatico Liquido

5. Descripcion General:

Solucion detersiva limpiadora a base de enzimas capaz de saponificar, surfactar,
disclver y degradar proteinas, almidones, grasas y otras de las superficies

externas e internas del instrumental medico-quirdrgico, endoscopico y material
de uso hospitalario.

CARACTERISTICAS TECNICAS

6. Indicacion de Uso:
o Lavado manual y mecanico (o automatico) del instrumental quirtrgico, endoscopico y matenal de uso
haspitalario. .
7. Companentes y Materiales del dispositivo:

ESQUEMA:

Fig.1: Detergente Enzimalico Liquida (Mo incluye disefio)

MATERIAL
o Liguido de aspecto homogéneo, libre de particulas extranas

COMPOSICION

o Minimo de 3 enzimas: proteasa, lipasa, amilasa
o Agentes surfactantes o tensoactivos (catalizadores), secuestrantes y estabilizadores.

CARACTERISTICAS

o Soluble en aguza, con minima fermacion de espuma que permita visualizar el material una vez sumergido
o pHneutro (6.5-7.5)

o No corrosivo

o De facil enjuague

o Bicdegradable

o Olor caracteristico, de bajo olor o inoloro (deseable)

o Libre de patégenos

o Remocion efectiva de la materia organica {probado con test de bioluminiscencia)

o Con actividad bacteriostatica certificada por una entidad nacionzl acreditada y/o extranjera competente
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o De acuerdo al fabricante para lavado manual y mecanico
9. Dimensiones:

o Nomenor que 3.78L
10. De la Presentacion:
Caracteristicas:

o Que garantice las propiedades fisicas, quimicas e integridad del producto durante el almacenamiento,
transporte y distribucion

o Exento de particulas extranas, rebabas y aristas cortantes

o~ De sellado hermeético

De facil apertura

o Con dosificador o medidor (deseable)

-+ Envase con boca compatible* con lavaderas desinfectantes
*Los usuarios determinaran esta caracteristica de acuerdo con sus necesidades.

Q

Envase Inmediato:

o Envase plastico rigide u otro con precinto de seguridad y sello de seguridad interna resistente al
transporte, distribucion y uso.

Logotipo:

o El envase mediato y/o inmediato (en caso que el producto solo cuente con envase inmediato), debe
llevar el logotipo solicitado por la Entidad, con letras visibles y tinta indeleble, preferentemente de
color negro:

« Consignar la frase: "EsSalud’

o Nombre de la Entidad o LOGOTIPO

o Consignar la frase: "Prohibida su Venta"

o Nomenclatura del proceso de seleccion

Embalaje:

o Cajas de carton nuevas y resistentes que garanticen la integridad, orden, conservacidn, transporte
y adecuado almacenamiento.

»  Cajas gue faciliten su conteo vy facil apilamiento, precisando el numero de cajas apilables.

o Cajas debidamente rotuladas indicando nombre del dispositivo médico, presentacion, cantidad, lote,
fecha de vencimiento (en casc aplique). nomhre del proveedor, especificaciones para la
conservacion y el almacenamiento.

= Debe descartarse la utilizacion de cajas de productos comestibles o productos de tocador, entra
otros.

10. Rotulado:

o Debera contener la siguiente informacién en idioma espafol en forma legible: Detergente
Enzimatico Liquido

o De acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario. El contenido de los rotulados de los envases
inmediato y mediato (si aplica) debera contener informacion establecida en el marco de los dispositivos
legales con los cuales se otorgo la inscripcién o reinscripcion de su Registro Sanitario de acuerdo 2 lo
establecido en los articulos 137° y 138" del Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria
de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Meédicos y Productos Sanitarios aprobado por Decreto

de lote y fecha de expiracion, éstos también podran ser impresos en alto y bajo relieve.
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Supremo N° 016-2011-SA, modificado por el Decreto Supremo 029-2015-SA y el Decreto Supremo N° |
016-2017-SA., y ser impresa con tinta indeleble y resistente a la manipulacién. Tratandose del numero |
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REQUISITOS TECNICOS

. El dispositivo médico debe contar con los siguientes documentos técnicos vigentes:

1.

Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente, otorgado por la Autoridad Nacional de
Productos Farmaceuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) Ademas, las
Resoluciones de modificacion o autorizacion, en tanto éstas tengan por finalidad acreditar la
correspondencia entre la informacién registrada ante la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) v el dispositivo médico ofertado. No |
se aceptaran productos cuyo Registro Sanitario esté suspendido o cancelado.

La exigencia de vigencia del Registro Sanitaric o Certificado de Registro Sanitario del producto se aplica
para todo el procesa de seleccidn y ejecucidn contractual.

CONTROL DE CALIDAD

El dispositivo médico estara sujeto al cantral de calidad en el Centra Nacional de Control de Calidad o cualquiera
de los laboratorios autorizados gue conforman la Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad del pais.
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