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Version

Descripcion de cambios

00 Inicial

LINEA:

ARTICULOS DE LIMPIEZA

,REQUIERE SOLICITUD DE

ANALISIS?

¢ ES INSUMO
CRITICO?

Sl

NO

REQUISITOS.

PARA EL CASO DE PROVEEDOR NO CALIFICADO Y/O NUEVO FABRICANTE, EL LAB. DE
HEMODERIVADOS REQUERIRA MUESTRAS PARA EVALUACION PRELIMINAR DE CUMPLIMIENTO DE

CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO (PARA SU PROTECCION, MANIPULACION Y ALMACENAMIENTO):

Higroscopico: Fotosensible: Termolabil: Otro:

REACTIVO CON METALES
BLANDOS (ALUMINIO);
INCOMPATIBLE CON ACIDOS

REQUISITO

PRESENTACION/TALLA/
DIMENSIONES:

e Principio activo: hidréxido de sodio 10-30 % - coadyuvantes e inhibidores

de corrosion
e Estado liquido
e Envase sugerido: bidones de 5 galones

REQUISITOS DEL USUARIO

/ ATRIBUTOS-DE CALIDAD

e Evaluacién emitida por proveedor: “USP

Effectiveness Testing Procedure”; “ “USP 30 Chapter <85> Bacterial
Endotoxins Test”; “Estudio de limpiabilidad de acuerdo a norma ASTM

E3106”.

En caso de no presentar la documentacion completa de estudio de agente

quimico, se debera realizar:

e Evaluacién de las propiedades limpiantes y desinfectantes de acuerdo a
IT-DT-GC-024 VALIDACION DE LIMPIEZA-ETAPA I: Calificacién y
seleccion de agentes quimicos de limpieza y desinfeccion, debera
demostrar eficacia como agente bactericida y fungicida frente a cepas
seglun LH-CC-M-033: VERIFICACION DE LA EFICACIA DE AGENTES
DESINFECTANTES METODO DE DILUCION-NEUTRALIZACION.

e Debera demostrar eficacia sin efectos negativos sobre superficies, como la
oxidacién, y facil enjuague con las técnicas empleadas en procedimientos

estandarizados.

32 Chapter <51> Antimicrobial

REQUISITO DE EMBALAJE:

Segun Disposicion 7292/98 para productos de RIESGO I A Y Il B.

ROTULADO DEL
EMBALAJE

Cada bulto embalado debe estar identificado con nombre de ARTICULO,
concentracion, lote y fecha de vencimiento como informacién minima.

REQUISITO DOCUMENTAL:

Certificado de analisis del fabricante; Certificado

producto domisanitario (RNPUD) actualizado; Ficha de datos de seguridad (FDS)

actualizado.

de inscripcién nacional de

VENCIMIENTO MINIMO:

Minimo 12 meses desde que se realiza la entrega
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REQUISITO DE ENVASE:

Segun Disposicion 7292/98 para productos de RIESGO IIAY II B

PROVEEDOR/ MODELO
PARA TOMAR COMO
REFERENCIA CALIDAD
SIMILAR O SUPERIOR
(Modelos que no se deben
aceptar pueden aclararse)

MARCA CALIFICADA: PROKLENZ ONE (STERIS)

Copia de distribucion no controlada: ESTA COPIA IMPRESA SOLO ES VALIDA EL DIA DE IMPRESION. SUPERADA ESA
FECHA DEBE SER DESTRUIDA”. FECHA DE IMPRESION: 06/08/2025

Pagina 2 de 2

Elabora: Marina Acuifia

Revisa: Jefe de Dto. de Documentacion, Jefe de Dto.
de Compras, Direccion de Planta

Aprueba: Direccion Técnica General




