INSTITUTO DE

EVALUACION DE

I ETSI TECNOLOGIAS EN

EsSalud INVESTIGACION m EssalUd
FICHA TECNICA

1. Denominacion técnica: DETERGENTE ENZIMATICO LiQUIDO

2. Unidad de medida: cm?

3. Grupo o Familia: Central de Esterilizacion, Centro Quirdrgico y Salas de Endoscopia

4. Codigo SAP: 20103352 Detergente enzimatico liquido

Solucién detersiva limpiadora a base de enzimas capaz de saponificar,
surfactar, disolver y degradar proteinas, almidones, grasas y otras de las
superficies externas e internas de dispositivos medicos como instrumental
meédico-quirtrgico, endoscépico y material de uso hospitalario; de acuerdo a
la informacion técnica del fabricante autorizada en el Registro Sanitario.

5. Descripcion General:

ESPECIFICACIONES TECNICAS

6. Indicacién de uso:

o Lavado manual y mecanico (o automatico) de dispositivos médicos como instrumental quirdrgico,
endoscopico y material de uso hospitalario; de acuerdo a las instrucciones de uso del fabricante
autorizadas en el Registro Sanitario.

7. Componentes y caracteristicas del dispositivo:

COMPONENTES

o Minimo de 4 enzimas: proteasa, lipasa, amilasa y otra enzima.
o Agentes surfactantes o tensoactivos (catalizadores), estabilizadores y/o secuestrantes.

ESQUEMA:

Fig.1: Detergente enzimatico liguido (no incluye disefio)

CARACTERISTICAS

o  Soluble en agua, con minima formacién de espuma que permita visualizar el material una vez sumergido.
o pH neutro (6.5 - 7.5).

o No corrosivo.

o  De facil enjuague.
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o Blodegradable.

o Inodoro o de aroma imperceptible. Fragancia no irritante.
o Remocion efectiva de la materia organica.

o  Con actividad bacteriostatica.

o  Aspecto: liquido.

8. Condicidén Biolégica:
o  Aseéptico o no estéril.

9. Capacidad:
CODIGO SAP DENOMINACION COMPLETA VOLUMEN
20103352 Detergente enzimatico liquido No menor que 3.78L.

OTRAS CARACTERISTICAS

Caracteristicas del envase:

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

Exento de particulas extrafas, rebabas y aristas cortantes.

De sellado hermético.

De facil apertura (con senalizacion).

Con dosificador o medidor (deseable).

Envase con boca compatible* con lavadoras desinfectantes.

*Los usuarios determinaran esta caracteristica de acuerdo con sus necesidades.

0O 0 0 O O

Envase Inmediato:

o Envase de polimero u otro material que contenga al dispositivo médico, segtin lo autorizado en su Registro
Sanitario.

Envase Mediato:

o Caja de carton u otro material que contenga una o mas unidades del dispositivo médico, segun lo autorizado
en su Registro Sanitario.

Rotulado:

o Segun lo autorizado en su correspondiente Registro Sanitario, de acuerdo a la normativa sanitaria vigente.

CONTROL DE CALIDAD

El dispositivo médico estara sujeto al control de calidad en el Centro Nacional de Control de Calidad o Cualquiera de los
laboratorios autorizados que conforman la Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad del pais, de acuerdo a
lo normado por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM).
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